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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Prolastina 4000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Prolastina 5000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Prolastina 4000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje pfiblizné 4 000 mg lidského inhibitoru alfal-proteinazy.*
Po rekonstituci s pouzitim 160 ml rozpoustédla obsahuje roztok ptiblizne€ 25 mg/ml lidského inhibitoru
alfal-proteindzy.

Prolastina 5000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

Jedna injekeni lahvicka s praskem obsahuje ptiblizné 5 000 mg lidského inhibitoru alfal-proteinazy.*
Po rekonstituci s pouzitim 200 ml rozpoustédla obsahuje roztok priblizné 25 mg/ml lidského inhibitoru
alfal-proteinazy.

*Vyrobeno z plazmy lidskych darct

Pomocné latky se zndmym t¢inkem:

Prolastina obsahuje 2,76 mg sodiku v jednom ml rekonstituovaného roztoku (120 mmol/l).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok.
Prasek nebo drobiva hmota: bila nebo svétle zluta nebo svétle hnéda.
Rozpoustedlo: Ciry bezbarvy roztok.

Rekonstituovany roztok je ¢iry az mirné opalizujici, bezbarvy, svétle zeleny, svétle zluty nebo svétle
hnédy.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Prolastina je indikovan k dlouhodobé augmentacni 1é€bé u osob s prokazanym tézkym
deficitem inhibitoru alfal-proteinazy (napt. genotypy PiZZ, PiZ(null), Pi (null,null) a PiSZ). Pacienti
maji byt optimalné farmakologicky a nefarmakologicky 1é¢eni a maji vykazovat znamky progresivniho
nebo zvySeny pocet exacerbaci), podle hodnoceni zdravotnického pracovnika se zkuSenostmi s 1écbou
deficitu inhibitoru alfal-proteinazy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu maji zahajit 1ékaii se zkuSenostmi s chronickymi obstrukénimi plicnimi chorobami a maji
dohlizet na prvni infuze. Nasledné infuze mlze podavat zdravotnicky pracovnik, viz bod 4.4.



Délka 1é¢by je na uvazeni oSetfujiciho 1ékare. Konkrétni omezeni délky 1é¢by se neptedpoklada.
Davkovani

Dospeéli, véetné starsich pacientii

Neni-li pfedepsano jinak, davka 60 mg 1é¢ivé latky/kg télesné hmotnosti jednou tydné (coz odpovida
180 ml rekonstituovaného infuzniho roztoku obsahujiciho 25 mg/ml inhibitoru alfal-proteinazy
(lidského) v ptipad¢ pacienta s télesnou hmotnosti 75 kg) v kratkodobé infuzi obvykle postacuje k
udrzeni hladiny inhibitoru alfal-proteindzy v séru trvale nad 80 mg/dl, coz koreluje s hladinou 1,3 uM
v plicich. Teoreticky se tyto hladiny v krevnim séru a v tekutiné epitelidlni vystelky plic povazuji
za hladiny chrénici proti dalSimu zhorSeni plicniho emfyzému.

Pediatricka populace
Bezpecnost a Ucinnost piipravku Prolastina u pediatrické populace (< 18 let véku) dosud nebyly
stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Prolastina se podava pouze intravendzni infuzi po rekonstituci.

Suchy prasek se musi rozpustit prilozenym rozpoustédlem (voda pro injekcei), jak je popsano v bod¢ 6.6,
a podat pomoci vhodného infuzniho setu (neni soucasti baleni).

Ptipraveny roztok se musi pouzit do 3 hodin od jeho ptipravy.

Rychlost infuze nema piekrocit 0,08 ml/kg télesné hmotnosti za minutu (coZ odpovida 6 ml za minutu
u pacienta s télesnou hmotnosti 75 kg). Tato rychlost infuze miize byt upravena na zaklade snaSenlivosti
pacientem.

Pokyny k rekonstituci 1é¢ivého piipravku pred podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Ptipravek Prolastina se nesmi pouzivat u pacientii
— se selektivnim deficitem IgA, u nichZ je znamo, ze maji protilatky proti IgA, protoze v takovych
ptipadech mtize dojit k alergickym reakcim az k anafylaktickému Soku,

— se znamou hypersenzitivitou na inhibitory alfal-proteinazy nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1 (viz také bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Je tieba dodrzovat doporuc¢enou rychlost infuze uvedenou v bodé 4.2. Pokud se objevi jakakoli reakce,
ktera by mohla souviset s podavanim piipravku Prolastina, rychlost infuze se ma snizit nebo se ma
podavani prerusit, pokud to vyzaduje stav pacienta.

Vzhledem k tomu, Ze piipravek Prolastina mtze zpuisobit pfechodné zvyseni krevniho objemu, je tieba
zvlaStni opatrnosti u pacientil s tézkym srdecnim selhanim a u pacienti s rizikem ob&hového pretiZeni.

Hypersenzitivita

Vzacné se mohou objevit hypersenzitivni reakce, a to 1 u pacientii, ktefi tolerovali predchozi 1écbu
lidskym inhibitorem alfal-proteinazy. V piipadé zdvazné hypersenzitivni reakce (s poklesem krevniho
tlaku na < 90 mmHg, dusnosti nebo dokonce anafylaktickym Sokem) je tfeba podani ptipravku
Prolastina okamzit¢ ukoncit a zah4jit vhodnou lécbu, v pfipad¢ potieby i s 1écbou Soku.

Lécba v domacim prostfedi

Udaje o pouziti piipravku Prolastina pii 16¢bé v doméacim prostiedi jsou omezené.

Potencialni rizika spojena s 1é¢bou v domacim prostfedi souviseji s manipulaci a podavanim 1é¢ivého
piipravku a s feSenim nezadoucich G¢inku. Pacienti maji byt v kazdém piipad¢ informovani o znamkach
hypersenzitivnich reakci.




O tom, zda je pacient vhodny pro 1é¢bu v domacim prosttedi, rozhoduje oSettujici 1¢kar, ktery ma zajistit
provedeni odpovidajiciho Skoleni (napi. ohledné rekonstituce, pouZziti soupravy pro rekonstituci,
sestaveni infuzniho setu, postupu pro podavani infuze, vedeni deniku 1éCby, identifikace nezadoucich
ucinkl a opatfeni, kterd je potieba pfijmout v ptipade¢ vyskytu takovych reakci) a toto rozhodnuti se
pravideln¢ prehodnocuje.

Pfenosnd agens

Standardni opatieni zabrafujici pfenosu infekce v souvislosti s pouzivanim lé¢ivych piipravka
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darci, screening jednotlivych odbérd krve a
plazmatickych poolt na specifické markery infekce a i€inné vyrobni kroky, pfi nichz jsou inaktivovany
nebo odstranény viry. Pies vSechna tato opatfeni pii podavani 1é¢ivych ptipravkil vyrabénych z lidské
krve nebo plazmy nelze moznost prenosu infek¢nich agens zcela vyloucit. To plati i pro jakékoliv
neznamé nebo vznikajici viry a jiné patogeny.

Pfijaté opatieni jsou povazovana za ucinna u obalenych virt, jako je virus lidské imunodeficience (HIV),
virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV). Piijata opatieni mohou mit omezenou ucinnost
proti neobalenym viriim, jako je virus hepatitidy A a parvovirus B19.

Infekce parvovirem B19 muze byt zdvazna pro t€hotné zeny (infekce plodu) a pro osoby s
imunodeficitem nebo zvysenou erytropoézou (napi. hemolyticka anémie).

U pacientt, kteti pravidelné/opakované dostavaji inhibitory proteinaz vyrabéné z lidské plazmy, je tieba
zvazit vhodné ockovani (proti hepatitidé A a B).

Sledovatelnost
Pti kazdém podani piipravku Prolastina pacientovi se ma pfehledné zaznamenat nazev a ¢islo Sarze, aby
byla zachovana vazba mezi pacientem a Sarzi piipravku.

Kouteni
Lécbu ptipravkem Prolastina nelze kuiaktim odeptit. Diirazné se vSak doporucuje piestat koufit, protoze
ucinnost piipravku Prolastina bude ohrozena tabakovym koufem v plicich.

Obsah sodiku

Tento 1éCivy piipravek obsahuje piiblizné 441,6 mg (19,2 mmol) sodiku v jedné 4 000mg injekéni
lahvicce a 552,0 mg (24 mmol) sodiku v jedné 5 000mg injekéni lahvicee.

U pacienta s t€lesnou hmotnosti 75 kg odpovidd obsah sodiku v doporucené¢ davce 24,84 %
doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

To je tfeba vzit v ivahu u pacientd s dietou s nizkym obsahem sodiku.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

U pripravku Prolastina nejsou k dispozici zadné klinické udaje o expozici v t¢hotenstvi. Studie na
zvitatech nebyly provedeny. Pii pfedepisovani t€hotnym zenam je tfeba dbat zvysené opatrnosti.

Kojeni

Neni znamo, zda se inhibitor alfal-proteinazy vylucuje do matetského mléka. Vylucovani inhibitoru
alfal-proteinazy do mléka nebylo u zvifat hodnoceno. Rozhodnuti o tom, zda pokracovat/pterusit
kojeni nebo pokracovat/pierusit 1écbu pripravkem Prolastina, ma byt u¢inéno s ohledem na pfinos
kojeni pro dit€ a pfinos 1écby ptipravkem Prolastina pro Zenu.



Fertilita

S pfipravkem Prolastina nebyly provedeny Zadné studie fertility na zvitatech. Vzhledem k tomu, Ze
lidsky inhibitor alfal-proteinazy je endogenni lidsky protein, neocekava se, Ze by mél nezadouci
ucinky na fertilitu, pokud je podavan v doporucenych davkach.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Prolastina nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Lécba piipravkem Prolastina mize mit za nasledek znamé reakce, jako je horecka, ptiznaky podobné
chiipce, dusnost, koptivka, nauzea atd.

Mohou se vyskytnout neobvyklé nebo vzacné imunologické reakce jako pfti jakékoli 1écbe bilkovinami,
1 kdyz pacient neprokazal zadnou hypersenzitivitu nebo alergickou reakci na ptedchozi podéani. To by
zahrnovalo alergické reakce, jako je koprivka nebo dusnost, velmi vzacné anafylaxe (viz bod 4.4).
Ptiznaky, které mohou byt imunologického ptivodu, se maji vyhodnotit pfedtim, nez jsou pacienti znovu
léceni.

Tabulkovy prehled nezadoucich i¢inkti

Nize uvedena tabulka pouziva klasifikaci podle tfid organovych systémt (SOC a Preferred Term Level)
podle databaze MedDRA.

Frekvence vyskytu jsou vyhodnoceny podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (=1/100
az <1/10); méné Casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000),
neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Pti 1é¢be pripravkem Prolastina byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Tridy organovych Méné casté Vzacné Velmi vzacné
systému >0,1 % az <1 % >0,01 % az <0,1 % <0,01%
Poruchy imunitniho Kopftivka Hypersenzitivni reakce | Anafylakticky Sok
systému
Poruchy nervového Zavrat’ / stav
systému zmatenosti,

bolest hlavy
Srdeéni poruchy Tachykardie
Cévni poruchy Hypotenze

Hypertenze

Respiraéni, hrudni a Dyspnoe

mediastinalni poruchy

Poruchy kiiZe a Vyrazka

podkoZni tkané

Gastrointestinalni Nauzea

poruchy

Poruchy svalové a Bolest kloubti / Bolest zad
kosterni soustavy a artralgie

pojivové tkané




Celkové poruchy a Zimnice, horecka,
reakce v misté aplikace | pfiznaky podobné
chiipce, bolest na hrudi

Informace o virové bezpec¢nosti naleznete v bodé 4.4.

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€inky prostfednictvim webového formuléfe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nasledky ptedavkovani nejsou znamy.
V ptipade predavkovani se ma pacient peclivé sledovat, zda se u né&j neobjevi nezadouci ucinky, a v
piipadé potieby zajistit podpiirna opateni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: inhibitor proteaz, ATC kod: BO2AB02

Inhibitor alfal-proteindzy je normalni slozkou lidské krve, ktera mimo jiné inhibuje aktivitu neutrofilni
elastazy. Inhibitor alfal-proteinazy ma molekulovou hmotnost 51 kDa a patii do skupiny inhibitorti
serinovych protedz.

Mechanismus ucinku

V soucasné dob¢ se predpoklada, Ze patogeneze emfyzému pti nedostatku inhibitoru alfal-proteinazy je
zpusobena chronickou biochemickou nerovnovahou mezi elastazou a inhibitorem alfal-proteinazy.
Elastdza, ktera je syntetizovdna prozanétlivymi bunkami v dolnich dychacich cestich, je schopna
rozkladat elastickou tkan. Jednim z hlavnich inhibitorti elastazy je inhibitor alfal-proteinazy, ktery chybi
pii hereditarnim deficitu inhibitoru alfal-proteinazy. V dusledku toho zistavaji alveolarni struktury
nechranény pred elastazou, ktera je uvoliiovana neutrofily v dolnich dychacich cestach a které jsou proto
tyto struktury chronicky vystaveny.

To vede k postupné degradaci elastické tkané a pii poklesu sérové hladiny alfal antitrypsinu pod 80
mg/dl (coz koreluje s hladinou 1,3 uM v plicich) je tento stav spojen se zvySenym rizikem rozvoje
emfyzému.

Farmakodynamické Gc¢inky
Podani ptipravku Prolastina zvySuje a udrzuje hladiny inhibitoru alfal-proteindzy v séru a v tekuting
vystylajici plicni epitel (ELF), coz zpomaluje progresi emfyzému.

Ve dvou kontrolovanych observacnich registrech bylo nejvyrazné€j$i zpomaleni snizovani rychlosti
FEV1 pozorovano u pacient s FEV1 35 az 60 % predikované hodnoty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Po intravenoznim podéani je prakticky 100 % davky inhibitoru alfal-proteinazy okamzité k dispozici v
krevnim ob&hu pacienta. Stiedni rychlost obnovy in vivo je 4,2 mg/dl na kg télesné hmotnosti. Polocas
in vivo je pfiblizné 4,5 dne.

Farmakokinetické¢ parametry hodnocené pro ptfipravek Prolastina ve studii ChAMP, multicentrické,
randomizované, dvojité zaslepené, zktizené studii, kterd hodnotila farmakokinetickou srovnatelnost
Alpha-1 MP (modifikovany proces) s ptipravkem Prolastina u 24 dospélych subjektt s deficitem alfal-
antitrypsinu (AAT), jsou uvedeny v tabulce 1 nize:

Tabulka 1: Primarni farmakokineticky cilovy parametr a dalsi klicové farmakokinetické parametry
stanovené z vysledkd testu aktivity

Lééba AUCO-7 dni Cmax tmax t1/2 Prﬁmér Ctrough
Primér Primér Median Priamér Primér
(% CV) (% CV) (Rozsah) (% CV) (% CV)
(mg*h/ml) (mg/ml) (h) (h) (mg/ml)
Prolastina 152,4 1,848 0,820 139,3 0,574
(16 %) (15 %) (0,25-2,90) | (18 %) (20 %)

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Léciva latka ptipravku Prolastina, inhibitor alfal-proteindzy, se ziskava z lidské plazmy a chova se jako
endogenni slozky plazmy. Podani jednorazové davky piipravku Prolastina riiznym druhim zvitat, stejné
jako podavani dennich davek béhem péti po sobé jdoucich dni kralikiim, neprokazalo zadné znamky
toxickych t€inki. Dalsi preklinické studie s opakovanym podavanim (chronicka toxicita, kancerogenita,
reproduk¢éni toxicita) nebyly provedeny. Tyto studie nelze pouzitelnym zplisobem provadét na
konvencénich zvifecich modelech, protoze se ocekava, ze v dusledku podavani heterolognich lidskych
proteinti se budou tvofit protilatky. Protoze lidsky inhibitor alfal-proteinazy je protein a fyziologicka
slozka lidské krve, neocekava se, ze by mél karcinogenni, genotoxické nebo teratogenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Prasek: chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny
Rozpoustédlo: voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility s pfipravkem Prolastina nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek
misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Rekonstituovany roztok se ma vzdy pouzit do 3 hodin od jeho ptipravy.
Ptipraveny infuzni roztok se nesmi uchovavat v chladni¢ce. Nepouzity roztok zlikvidujte v souladu s
mistnimi pozadavky.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25° C. Chraiite pfed mrazem.
Podminky uchovavani po rekonstituci lé¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek:

Injekéni lahvicka ze skla tiidy II s chlorbutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
Rozpoustédlo:

Injekeni lahvicka ze skla tridy II s chlorbutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:

Jednotliva baleni

Prolastina 4000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok obsahuje:
jednu injekéni lahvicku s praskem (4 000 mg lidského inhibitoru alfal-proteindzy),
jednu injekéni lahvicku s rozpoustédlem (160 ml vody pro injekci),
jeden prepoustéci adaptér pro rekonstituci.

Prolastina 5000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok obsahuje:
jednu injekéni lahvicku s praskem (5 000 mg lidského inhibitoru alfal-proteinazy),

jednu injekeéni lahvicku s rozpoustédlem (200 ml vody pro injekei),
jeden prepoustéci adaptér pro rekonstituci.

Na trhu se nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Suchy prasek se uvede do kontaktu s obsahem spole¢né dodavané injek¢ni lahvicky obsahujici vodu pro
injekci a rozpusti se v ni, jak je popsano niZe. Rekonstituovany roztok je ¢iry az mirné opalizujici,
bezbarvy, svétle zeleny, svétle zluty nebo svétle hnédy. Uplné rekonstituce ma byt dosazeno do 15

minut.

Ptiprava rekonstituovaného infuzniho roztoku

1. Pro zachovani sterility pouzivejte aseptickou techniku. Rekonstituci provadéjte na rovné pracovni

plose.

2. Ujistéte se, ze injekeni lahvicky s praskem piipravku Prolastina a rozpoustédlem (sterilni voda pro

injekci) maji pokojovou teplotu (20-25 °C)

3. Odstrante ochranny uzavér z injekéni lahvicky s pfipravkem Prolastina i z injekéni lahvicky s
rozpoustédlem a oCistéte okraje injekcnich lahvicek a zatky alkoholovym tamponem. PryZové

zatky nechte uschnout.

4. Otevrete sterilni 5. Umistéte 6. Odstrante
obal pfepoustéciho injekéni lahvicku ‘ prihledny vnéjsi
adaptéru Gplnym s rozpoustédlem obal
odlepenim vicka. svisle na rovny z prepoustéciho

Adaptér z obalu povrch a pevngé ji 5 : adaptéru a
nevyjimejte. drzte. Aniz byste zlikvidujte jej.
z prepoustéciho

adaptéru odstranili vné&jsi
obal, tlacte jeho modry
konec rovné dolu, dokud
hrot nepronikne zatkou a
nezaklapne. Sestavou

2
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neotacejte.

7. Postavte injekéni 8. Diky vakuu zacne 9. Jemné otacejte
lahvicku s praskem rozpoustédlo injek¢ni
Prolastina svisle na automaticky lahvickou s o
rovny povrch. l l proudit do pripravkem g

v ] .. v s oy . D

Otocte sestavu injek¢ni lahvicky Prolastina, dokud =
tvofenou s praskem. se prasek zcela
prepoustécim G Pockejte, dokud nerozpusti.
adaptérem a injekcni nebude cely objem S injekéni lahvickou
lahvickou s rozpoustédlem o rozpoustédla v injekéni netfepejte, aby nedoslo k
180° (dnem vzhtiru). Zatlacte lahvicce s praSkem. tvorbé pény. Nedotykejte
ji prihlednym/bilym koncem Sejméte adaptér s se zatky. Pokracujte v
adaptéru rovn¢ doli (bez pripojenou injekéni podavani pripravku
otaceni) dokud hrot lahvi¢kou s rozpoustédlem aseptickou technikou.
nepronikne zatkou a v thlu piiblizn¢ 45°.
nezaklapne.

10. Pokud bude k dosazeni pozadované davky potfeba vice nez jedna injek¢ni lahvicka ptipravku,
zopakujte vySe uvedené pokyny s pouzitim dal§iho baleni obsahujiciho novy ptepoustéci adaptér
pro rekonstituci. Nepouzivejte adaptér opakovangé.

Je mozné pouzivat pouze Ciré az mirné opalizujici, bezbarvé, svétle zelené, svétle zluté nebo svétle

hnédé roztoky bez viditelnych ¢astic. Rekonstituovany roztok musi byt vzdy pouzit do 3 hodin od jeho

pripravy. Veskery nepouzity l1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu

s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Grifols Deutschland GmbH

Colmarer Strafie 22

60528 Frankfurt nad Mohanem

Némecko

Tel: +49 69/660 593 100

E-mail: info.germany@grifols.com

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Prolastina 4000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok: 87/214/25-C
Prolastina 5000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok: 87/215/25-C

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
20. 11. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

19. 12. 2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv www.sukl.gov.cz.
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